





















































































記事〆ご 内 訳仕入先全体 メーカー 医薬品却売業者 輸入販売業者等
1億円未満 6.7 15.8 3.2 0.0 
1億円以上5億円未満 17.0 36.2 8.2 0.0 
5億円以上10億円未満 26.3 55.3 6.0 0.0 
10億円以上50億円未満 41.4 53.0 12.9 0.0 
50億円以上100億円未満 44.2 59.7 9.0 3.9 
100億円以上 50.9 59.3 11.9 34.0 










































































































































































































































































































































































































































































500 g 5' 000 g 
イシロップ剤 （抗生物質は600)
薬 シロップ剤 500ml 2,000ml 
生薬 500 g 500 g×10 
注 射 薬 50アンプル（パイアル） 200アンプル（パイアル）
（抗生物質は50)






















かぜ薬（小児専用 6歳の 1日量大服用量の 2日分（最大120ml)を限度とし，最小
のシロップ剤） 容量は 1日分とすること。小売包装は 1本単位とすること。
鎮咳去疾薬 成人の最大服用量の 4日分（最大24ml)を限度とし，最小容量は1日分とすること。
シロップ剤は成人の最大服用量の 2日分（最大120ml)を限度と

















PMS (Post Marketing Surveillanceの略称。市販後医薬品監視あるいは第
IV相試験）である。このPMSは医薬品の安全性を確保し，その有効性を追研



































































































1.共同の取引拒絶…...・ H ・...・ H ・－－特定の事業者の市場開出し，ボイコット
2. その他の取引拒絶...・ H ・H ・H ・－－…不当な目的の手段としての拒絶等
3.価格差別…...・ H ・...・ H ・...・ H ・－－地域によるもの，相手によるもの
4.取引条件等の差別的取扱い…・・商品受渡し条件，代金支払条件， リベート
5.事業者団体における差別
取扱い等...・ H ・...・ H ・－…..・ H ・－－団体内での差別，団体からの排斥
6.不当廉売……....・ H ・..・ H ・－－…・緊急避難的なもの以外の原価割れ販売等
7.不当高価購入...・ H ・－…..・ H ・－－…買占め等 : : :_ 
8.欺踊的顧客誘引 ・マルチ商法等 ｝ 日卜般的制限告示 I ！~：／公規I l景 l A ：正約
9. 不当な利益による顧客誘引 賄路，不当リベート，誇大広告等ト一一周具 （一般指定） 窃取：ご
10.抱き合わせ販売等………...・ H ・－－従たる商品を買わなければ主たる｜ （具体化）同三｜体 ：年片ヲ 1：と
商品目らない J 同色｜個別的制限告示卜j長：霊長
1.排他条件付取引…...・ H ・...・ H ・－専売店制，排他的受入れ契約 山 （個別指定） 内i会理
12.再販売価格の拘束……....・ H ・－－－販売先専業者の活動の不当拘束 ； 
13.拘束条件付取引・…...・ H ・..・ H ・－－一店一帖合制，テリトリー制
14.優越的地位の濫用・ H ・H ・...・ H ・－押しつけ販売，協賛金，手伝い店員 一一→ 下請法 ｜ 
15.競争者に対する取引妨害...・ H ・－－契約の成立の防止，契約不覆行の誘引 （具体化）
16.競争会社に対する内部干渉…－・株式の譲渡，秘密の漏えい




























































衣 ＼： ~－ 4 薬事法による表示事項
表 刀t 事 項 根拠条文 日本薬局方 日本薬局方医薬品 外医薬品
1 製造業者又は輸入販売業者の氏名 薬事法
又は名称及び住所 第50条第l号 。 。
（氏名ニ個人名）
名称＝法人名







3 製造番号又は製造記号 薬事法 。 。
第50条第3号
4 重量，容量又は個数等の内容量 薬事法 。 。
第50条第4号
5 「日本薬局方」の文字及び局方で定 薬事法 。
められた事項 第50条第5号
6 法第42条の基準で定められた貯法， 薬事法 基準で定めら 基準で定めら





7 有効成分の名称及びその分量 薬事法 。
第50条第7号
8 「注意一習慣性あり」の文字 薬事法 厚生大臣の指 厚生大臣の指
第50条第8号 定する習慣性 定する習慣性
医薬品 医薬品
9 「注意一医師等の処方筆・指示によ 薬事法 厚生大臣の指 厚生大臣の指
り使用すること」の文字 第50条第9号 定する要指示 定する要指示
医薬品 医薬品





表 刀て 事 項 根拠条文 日本薬局方
日本薬局方
医薬品 外医薬品
11 「製造専用」の文字 薬事法 施行規則第53 施行規則第53
第50条第11号 条の 2第 1号 条の 2第 1号
施行規則第53 に規定する医 に規定する医
条の 2 薬品 薬品
12 「記」の文字 薬事法 施行規則第11 施行規則第11
第50条第11号 条の 4第 1項 条の4第 1項
施行規則第53 に基づき厚生 に基づき厚生
条の 2 大臣の指定す 大臣の指定す
る医薬品 る医薬品
13 外国製造承認取得者の氏名及びそ 薬事法 法第四条の 2 法第四条の 2
の住所地の国名並びに園内管理人 第50条第11号 の規定による の規定による
の氏名及び住所 施行規則第53 承認を受けた 承認を受けた
条の 2 医薬品 医薬品
14 用法，用量その他使用及び取扱い 薬事法 添付文書又は 添付文書又は
上の必要な事項，局方，基準で定 第52条第 1 容器，被包の 容器，被包の
められた事項 ～4号 いずれかに行 いずれかに行
つ つ
15 黒地に白わく，白字をもって，そ 薬事法 厚生大臣の指 厚生大臣の指
の品名及び「毒」の文字 第44条第1項 定する毒薬 定する毒薬
16 白地に赤わく，赤字をもって，そ 薬事法 厚生大臣の指 厚生大臣の指




























































































































































































































































































































































































































































(97) 薬業時報社編，『薬事ハンドブック ’87』，昭和62年3月， 3頁。
(98) （輔の前掲書， 348-349頁。




(102) 日本公定書協会編，『医薬品製造指針 1986年版』，昭和61年 9月， 451-457
頁。
(103) 中島栄一，「製剤の設計と品質」，日本薬学会編，『薬が世に出るまで』，改定3





















































既掲載のものに注(103）～(106)' (ll)' (13)' 025）の文献を加える。
（付記本稿は財団法人 島原科学振興会の昭和62年度研究助成による研究成果の
一部である。同会に感謝します。）
